


Het vaccin is onder voorwaarden goedgekeurd. Wat zijn deze 
voorwaarden? 


Het vaccin Comirnaty van fabrikant BioNTech/Pfizer is een zogenoemd mRNA-vaccin heeft thans nog 
geen volledige goedkeuring maar is goedgekeurd onder een noodvergunning vanwege de pandemie 
met voorwaardelijke toelating op 21 december 2020 in de EU. Het vaccin zich nog in 

de experimentele fase bevindt. 


De fabrikant is verplicht de komende twee jaar aanvullende informatie in te dienen. Zo moet uit 
verder onderzoek blijken hoe lang het vaccin bescherming geeft, hoe goed het vaccin ernstige en 
dodelijke COVID-19 voorkomt, hoe goed het mensen met een minder goed afweersysteem 
beschermt en of het vaccin ook corona zonder klachten of besmetting van anderen voorkomt. Ook 
moet blijken of het vaccin gebruikt kan worden door mensen die niet in het onderzoek zaten, 
bijvoorbeeld zwangere vrouwen. Een voorwaardelijke goedkeuring geven Europese autoriteiten 
alleen wanneer er bij een ernstig ziekteverloop nog geen betere behandelopties zijn. 


Bron: College ter beoordeling van Geneesmiddelen 
Cbg-meb.nl 


21-12-2020 


Bij de verlening van een voorwaardelijke vergunning voor het in de handel brengen wordt gebruikgemaakt van een 
gecontroleerd en robuust kader dat bepaalde waarborgen biedt. Dit is bij een toestemming voor gebruik in noodsituaties niet 
altijd het geval. Met een toestemming voor gebruik in noodsituaties wordt er geen daadwerkelijke vergunning verleend, maar 
wordt het gebruik van een vaccin zonder vergunning tijdelijk toegestaan. In de procedure voor de verlening van een 
voorwaardelijke vergunning voor het in de handel brengen zijn alle verplichtingen met betrekking tot geneesmiddelenbewaking 
en productiecontroles, waaronder controles van partijen vaccins, alsook de overige verplichtingen na de verlening van de 
vergunning, wettelijk van toepassing. Hierbij controleren de wetenschappelijke comités van het EMA of deze verplichtingen 
worden nageleefd en kunnen indien nodig regelgevingsmaatregelen worden genomen. Met deze procedure wordt met name: 


e gezorgd voor een streng toezicht op de veiligheid van het geneesmiddel in de hele EU door middel van het 
geneesmiddelenbewakingssysteem van de EU. Daarnaast kunnen speciale maatregelen worden genomen om alle 
nieuwe informatie te verzamelen en te beoordelen om zo de specifieke uitdagingen van de pandemie en 
grootschalige vaccinatie aan te pakken 

e _ gezorgd voor toezicht op de veiligheid van het vaccin na verlening van de vergunning ervan, en ervoor gezorgd dat 
aanvullende gegevens op gestructureerde wijze kunnen worden verzameld. De vaccinontwikkelaar moet, als 
dwingende voorwaarde voor verlening van een vergunning, een risicobeheerplan toepassen dat vóór verlening van 
de vergunning is goedgekeurd 

e ervoor gezorgd dat de nauwgezette productie van vaccins, met inbegrip van de vrijgave van partijen vaccins en de 
distributie, aan dezelfde doorlopende controles wordt onderworpen als andere toegelaten geneesmiddelen. Door 
toezicht te houden op de productieprocessen wordt ervoor gezorgd dat de productie en controle van het 
geneesmiddel dat op grote schaal in de handel wordt gebracht, voldoen aan strenge farmaceutische normen 

@ ervoor gezorgd dat de gebruiksvoorwaarden van het geneesmiddel meteen in elektronische vorm in alle EU- 
talen beschikbaar zijn 


@ gezorgd voor een onderzoeksplan voor het toekomstig gebruik van het geneesmiddel bij kinderen 


Deze zaken, die belangrijke onderdelen van de vaccinatiestrategie van de EU vormen, zijn essentieel om burgers tijdens een 
grootschalige vaccinatiecampagne goed te beschermen. Alle 27 EU-landen hebben formeel verklaard mee te doen aan de EU- 
vaccinatiestrategie die de Commissie in juni heeft voorgesteld, waarmee zij hebben afgesproken gezamenlijk de procedure voor 
voorwaardelijke vergunningen voor het in de handel brengen van COVID-19-vaccins via het Europees Geneesmiddelenbureau 
te volgen. Door deze procedure te volgen, zorgen zij ervoor dat de veiligheid, werkzaamheid en kwaliteit van de vaccins grondig 
wordt beoordeeld, en dat het vertrouwen van de burgers niet wordt beschaamd. 


Met een toestemming voor gebruik in noodsituaties wordt het tijdelijke gebruik van een geneesmiddel onder specifieke 
omstandigheden toegestaan zolang de noodsituatie voortduurt. In tegenstelling tot een (voorwaardelijke) vergunning voor het in 
de handel brengen, wordt in dit geval echter geen vergunning voor het geneesmiddel verleend en mag het geneesmiddel niet in 
de handel worden gebracht. 


Een EU-land mag volgens de EU-geneesmiddelenwetgeving gebruikmaken van toestemming voor gebruik in noodsituaties, 
maar het vaccin dat het EU-land op die manier toestaat, mag alleen in dat EU-land en onder verantwoordelijkheid van dat EU- 
land worden gebruikt. Ook sommige derde landen maken gebruik van vergelijkbare procedures om toe te staan dat COVID-19- 
vaccins tijdelijk worden gebruikt voordat een vergunning wordt verleend. Wat is het verschil tussen een voorwaardelijke 
vergunning voor het in de handel brengen in de EU en een toestemming voor gebruik in noodsituaties wat betreft 
aansprakelijkheid? 
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Bij een voorwaardelijke vergunning voor het in de handel brengen van de EU is de vergunninghouder 
aansprakelijk. De houder van de vergunning voor het in de handel brengen is verantwoordelijk voor 
het product en het veilige gebruik ervan. 


Een voorwaardelijke vergunning voor het in de handel brengen is één jaar geldig en kan worden 
verlengd. De vergunninghouder heeft dezelfde rechten en dezelfde aansprakelijkheid als bij een 
normale vergunning voor het in de handel brengen. Daarnaast heeft de houder van een 
voorwaardelijke vergunning voor het in de handel brengen specifieke verplichtingen, bijvoorbeeld 
om binnen een bepaalde termijn onderzoek af te ronden of nieuw onderzoek uit te voeren waarmee 
wordt aangetoond dat de voordelen van het vaccin groter blijven dan de risico’s ervan. 


Bij een toestemming voor tijdelijk gebruik in noodsituaties van een geneesmiddel waarvoor geen 
vergunning voor het in de handel brengen is verleend (artikel 5, lid 2, van Richtlijn 2001/83/EG), 
moeten de EU-landen volgens de EU-wetgeving de fabrikant en de houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen ontheffen van administratief- en civielrechtelijke aansprakelijkheid indien 
het gebruik in noodsituaties door het EU-land wordt aanbevolen of verlangd. 
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